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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Prepper
1
Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.
Produktnamn Prepper
Regnr 5553
Godkannandet galler from | 2019-07-16
Godkannandet galler t o m 2020-10-31
Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning mot
svampangrepp 1 odlingar av vete, rag, ragvete och korn genom betning av utside.
Kemikalieinspektionen avslar den del av ans6kan som avser anvindning mot
svampangrepp 1 odlingar av havre genom betning av utside.
De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
2 Beskrivning av drendet
Den 1 februari 2018 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt.
Soékande/Innehavare Globachem NV
Brustem Industriepark
2019 Lichtenberglaan
3800 Sint-Truiden
BELGIEN
Produktnamn Prepper
Funktion Fungicid
3 Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av vete, rag, ragvete, havre
S anvandningsomrade . .
g och korn genom betning av utside.
g Verksamma &mnen Fludioxonil®
) ! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1262 av den 20 september 2018 om dndring
av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller fotlingning av
godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena 1-metylcyklopropen, betacyflutrin,
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Prévande medlemsstat Tjeckjen

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade kommentarer. Den slutliga
bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet Prepper inkom fran Tjeckien den 29
mars 2019.

Den provande medlemsstaten har inte fardigstillt sin beddmning angiende
produktens hallbarhet utan har fattat beslut f6r produktgodkinnandet och samtidigt
begirt att en 2-ars stabilitetsstudie ska skickas in till medlemsstaten nir studien dr
klar. Kemikalieinspektionen kommenterade att datakraven inte var uppfyllda och
efterfrigade om data som visar hallbarhet fanns frin den pagaende stabilitetsstudien.
Den provande medlemsstaten bemétte inte kommentaren. Kemikalieinspektionen
har efterfragat denna information fran s6kanden som har skickat in data frin den
pagaende stabilitetsstudien.

Livsmedelverket har gjort en bedémning av resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter, baserat pa bedomningen av den provande
medlemsstaten. S6kanden har fatt ta del av bedémningen och har fatt mojlighet att
limna synpunkter.

Den provande medlemsstaten har limnat delar av utredningen till nationell niva, det
giller effektivitetsbedomningen for flertalet av de sokta anvindningsomradena.

Jordbruksverket har gjort en bedémning av effektivitet, fytotoxicitet och selektivitet,
baserat pd bedomningen av den prévande medlemsstaten. Eftersom
viaxtskyddsmedlet innehaller ett kandidatimne fo6r substitution har Jordbruksverket
gjort en jaimférande bedémning. S6kanden har fatt ta del av bedémningen och har
fatt mojlighet att limna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket. De har inte
limnat synpunkter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009% Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
sldppas ut pa marknaden. Detta framgir av artikel 28 och 33 i férordningen.

klorotalonil, klorotoluron, klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dimetenamid-P,

diuron, fludioxonil, flufenacet, flurtamon, fostiazat, indoxakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb,
tiofanatmetyl och tribenuron

2 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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En medlemsstat far godkinna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda och utvirderingen dirmed idr gjord enligt
de enhetliga principerna’.

Det ir s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansokan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 208/2013* och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°.

I det aktuella fallet dr Tjeckien provande medlemsstat. Sverige ska darfor i enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ans6kan om produktgodkinnande pa
grundval av slutsatserna i den bedémning som den prévande medlemsstaten kommit
fram till. Det framgir av artikel 36.2 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor 1 ett produktgodkdnnande nir hinsyn behéver tas till miljo-
och jordbruksférhéllandena pa den statens territorium. Utover dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. I de fall nationella riskreducerande
atgirder inte ar tillrickliga, med hinsyn till miljé- och jordbruksférhallanden, far
medlemsstaten vigra att produktgodkinna vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Om ett vixtskyddsmedel innehaller ett kandidatimne f6r substitution, i detta fall

fludioxonil, ska medlemsstaten gora en jamforande bedomning. Det framgar av
artikel 50 i férordning (EG) nr 1107/20009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
fludioxonil giller till och med den 31 oktober 2019.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser f6r prévning av ett kemiskt véxtskyddsmedels
effektivitet

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgir att ett vixtskyddsmedel
ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav ar att ett vixtskyddsmedel ska ha
tillricklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Medlemsstaterna ska beddma vixtskyddsmedlets verkan i fraiga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som ansokan om godkinnande

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden.

> Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for verksamma

amnen.
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omfattar. Detta framgir av punkt 1.1 a, avsnitt B, del 11 bilaga till f6rordning (EU) nr
546/2011. Vidare ska medlemsstaterna utvirdera uppgifter om vixtskyddsmedlets
effektivitet med hansyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den
efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta forscksbetingelser, bland
annat jordbruks- eller miljoférhallanden, som dven innefattar klimatférhallanden.
Detta framgir av punkt 2.1.3, avsnitt B, del I 1 bilaga till samma férordning.

Medlemsstaterna ska sakerstilla att de godkidnda mangderna, uttryckta i doseringar
och antal anvindningar, ir de minsta mojliga som krivs for att uppna 6nskad effekt,
dven om storre mangder inte skulle medfora oacceptabla risker f6r méinniskors och
djurs hilsa eller miljon. De godkinda mingderna ska differentieras med hinsyn till de
jordbruksmissiga, vaxthilsomaissiga eller miljomissiga (dven klimatologiska)
torhallandena i de olika omraden f6r vilka godkidnnanden beviljas och vara limpliga
for dessa. Dosering och antal anvindningar fir dock inte medféra oonskade effekter,
till exempel utvecklande av resistens. Detta framgar av punkt 1.3, avsnitt C, del 11
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Vidare ska graden, 6éverensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan vara jamforbara med vad som uppnis genom
anvindning av limpliga referensprodukter. Om limpliga referensprodukter saknas,
ska det kunna visas att vixtskyddsmedlet medfor vildefinierade fordelar i fraga om
graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
annan avsedd verkan under normala jordbruksmaissiga, vixthilsomassiga och
miljomassiga (aven klimatologiska) betingelser inom de omraden dir medlet ir avsett
att anvandas. Detta framgar av punkt 2.1.2, avsnitt C, del 11 bilaga till f6rordning
(EU) nr 546/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning for den del av ansékan som
beviljas

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning férvintas

vixtskyddsmedlet Prepper inte fd ndgra skadliga effekter pa manniskors och djurs

hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de

foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Bedémning av hélsorisker

Den provande medlemsstaten bedémer att vaxtskyddsmedlet kan medféra
hilsorisker for anvindare. Kemikalicinspektionen beslutar dirfor att skyddshandskar
och 6gonskydd ska anvindas vid tillblandning och pafyllning av brukslosning samt
vid kalibrering och rengéring av betningsmaskin. Kemikalieinspektionen beslutar
aven att vid hantering av betat utside ska skyddshandskar anvindas. Andra
hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.
Riskbed6mningen har baserats pa att systemet f6r betning ar slutet.
Kemikalieinspektionen beslutar darfor att betning ska ske i slutet system.

3.2.2 Bedbmning av stabilitet och lagring
Sokanden har inte visat att produkten dr héllbar lingre dn 18 manader.
Kemikalieinspektionen beslutar dirfor att det av mirkningen ska framga att
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hallbarheten dr begrinsad och sista anvindningsdag dr 18 manader efter
tillverkningsdatum.

3.2.3 Beddmning av substitution

Utifran den jimférande beddmning som gjorts av Jordbruksverket bedomer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan ersittas av varken kemiska eller icke-
kemiska alternativ. Jordbruksverket skriver 1 sitt yttrande att de kemiska alternativ
som finns inte har jamfoérbar effekt som den aktuella produkten.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas
3.3.1 Beddmning av effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Den provande medlemststaten har Gverlatit bedémningen av effektivitetet,
selektivitet och fytotoxicitet for havre till berérda medlemslinder. Jordbruksverket
g0r bedomningen att det inte gar att extrapolera effektivitetsdata fran de andra
sadesslagen till havre, eftersom havre inte betraktas som en groda som odlas i en liten
omfattning eller som har en mindre anvindningsomrade i Sverige och kriver dirmed
ett eget datapaket respektive egna forsék som visar effektiviteten jamfort med en
referensprodukt. Sadana f6rsok finns inte med i den hir ansokan.
Kemikalieinspektionen gor darfér bedomningen att det inte finns tillrdckligt underlag
for att styrka en anvindning 1 havre. Anvindningen i havre ska darfor avslas.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindning mot
svampangtepp 1 odlingar av vete, rag, ragvete och korn genom betning av utside med
foreskrivna villkor. Ansékan ska dérfér bifallas i denna del.

Produktgodkinnandet for Prepper ska gilla till och med 31 oktober 2020.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna till ansékan inte framgar att produkten uppfyller kraven pa
godkinnande med avseende pa anvandning mot svampangrepp i odlingar av havre.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkinnandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5 Upplysningar
e En anstkan om ett f6rnyat produktgodkinnande ska inkomma till

Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.
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e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dandras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring fir
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

6 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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